SPINRAZA

12mg

(nusmersen

|nJekcny roztok 5 )

vek 20 rokov*

SMA s neskorsim nastupom (typ IIl)
Lie¢ena liekom SPINRAZA™

*Vek v dobe fotografovania.

SPINRAZA™ poskytuje dlhodobu Gcinnost a priaznivy bezpecnostny profil overeny
v klinickych stadiach aj realnej praxi pre vietky vekové skupiny a typy SMA.™*

SPINRAZA™ sa podava cielene do CNS, ¢im je zabezpecena nepretrzita produkcia
SMN proteinu a minimalizovana toxicita — periférny tcinok lieku."”#

Skratend informacia o lieku SPINRAZA .
PRED PREDPISANIM LIEKU SA 0BOZNAMTE S UPL-
NYM ZNENIM SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU (SPC).
Nazov lieku: Spinraza 12 mg injekény roztok. Kvalitativne
a kvantitativne zloZenie: jedna injekind liekovka s ob-
jemom 5 ml obsahuje 12 mg nusinersenu. Terapeutické
indikdcie: Spinraza je indikovand na liecbu 5q spindlnej
svalovej atrofie. Dévkovanie a sposob poddvania: Odporticand
davka je 12 mg (5 ml) na jedno podanie. Liecha Spinrazou sa
musf zacat ¢o najskor po stanoveni diagnzy 4 nasycovacimi
davkami v diioch 0, 14, 28 a 63. UdrZiavacia davka sa md po-
tom poddvat kazdé 4 mesiace. Vynechané alebo oneskorené
ddvky: Ak sa podanie nasycovacej alebo udrziavacej ddvky
oneskorf alebo vynechd, Spinraza sa musf podat podla schémy
uvedenej v tabulke Tv SPC. Spinraza sa poddva ako intratekdlna
bolusovd injekcia pocas 1az 3 mindt pouzitim ihly na spindinu
anestéziu. Injekcia sa nesmie podat'do oblasti koze, na ktorych
st prejavy infekcie alebo zapalu. Odportica sa, aby sa pred po-
danim odobral taky objem cerebrospindineho moku (CSF), ktory
je ekvivalentny objemu Spinrazy urcenému na podanie injekcie.
Pri podani Spinrazy moze byt potrebnd seddcia, a to v zdvislosti
od Klinického stavu pacienta. Kontraindikacie: Precitlivenost
na liecivo a\ebo na ktorukolvek 7 pomomych Iatok Osobitné
p pri pouZivani: Procedira lum-
bélnej punkcie: Mozne obtiaZe s touto cestou podania mdzu byt
u velmi mladych pacientov a u pacientov so skoliézou. Pouzitie
ultrasonografie alebo inej zobrazovacej techniky sa mdze zvdzit
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pre ulahcenie intratekdlneho podania podla uvdzenia lekdra.
Trombocytopénia a koagulacné abnormality: Po subkutdnnom
alebo intravenéznom podani inych antisense oligonukleotidov
sa pozorovala trombocytopénia a koagulacné abnormality,
vrdtane akitnej zdvaznej trombocytopénie. Ak je to Klinicky
indikované, pred podanim Spinrazy sa odpordica laboratéme vy-
Setrenie hodndt krvnych dosticiek a koaguldcie. Rendlna toxicita:
Po subkutdnnom alebo intravenéznom podanf inych antisense
oligonukleotidov sa pozorovala rendlna toxicita. Ak je to Klinicky
indikované, odportica sa vysetrenie bielkovin v moci. V pripade
pretrvdvajlicej zvysenej hladiny bielkovin v moci sa musf zvézit
dalsie vysetrenie. Hydrocefalus: Pri pouZitf lieku po uvedeni na
trh u pacientov liecenych nusinersenom boli hlésené pripady
komunikujticeho hydrocefalu bez stvislosti s meningitidou alebo
krvdcanim. U niektorych pacientov bol implantovany ventriku-
loperitonedIny shunt. U pacientov so znizenym vedomim sa ma
2vaZit vysetrenie na hydrocefalus. Prinosy a riziké liecby nusiner-
senom U pacientov s ventrikuloperitonedlnym shuntom nie si v
slicasnosti zndme a pokracovanie v liecbe je potrebné starostlivo
2vzit. Liekové interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne interakéné
Stadie. In vitro Stdie naznacili, Ze nusinersen nie je induktor ani
inhibitor metabolizmu sprostredkovaného CYP450. In vitro Studie
naznacujd, Ze pravdepodobnost' interakcii s nusinersenom kvoli
kompeticii o vézbu na plazmatické protefny alebo kompeticii
s prendsacmi, alebo ich inhibicii je nizka. Fertilita, gravidita
a laktdcia: Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit sa
uZivaniu nusinersenu pocas gravidity. Nie je zndme, ¢i sa nusi-
nersen/metabolity vylucujui do fudského mlieka. Rozhodnutie, ci
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ukoncit dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit liecbu nusinersenom sa
musf urobit po zvéZeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby
pre Zenu. K dispozicil nie st Ziadne Udaje o moznych cinkoch na
fertilitu [udi. NeZiaduce tcinky: velmi casté neziaduce reakcie
stivisiace s podavanim Spinrazy (mozno povazovat za prejavy po-
stpunkeného syndrdmu): bolest hlavy, vracanie, bolest chrbta. Po
uvedent lieku na trh boli hidsené udalosti komunikujiceho hydro-
cefalu. Imunogenita: Celkovo bol vyskyt protildtok proti lieku
(ADA) nizky. Vplyv imunogenicity na bezpecnost sa forméne
neanalyzoval, pretoze pocet pacientov s ADA bol nizky. Hldsenie
‘podozreni na neZiaduce reakcie: od zdravotnickych pracovnikov sa
vyZaduje, aby hidsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia Klinického skdsania
liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava
26, Tel: + 4212 507 01 206, e-mail: neziaduce.udnky@suk\.sk.
Tlacivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke
wwwi.sukl.sk v casti Bezpecnost liekov/Hldsenie o neziaducich
(icinkoch. Formuldr na elektronické poddvanie hldsenf: https:/
portal sukl.sk/eskadra/. Cas pouZitelnosti: 4roky. Druh
obalu a obsah balenia: Velkost balenia je jedna injekénd
liekovka v Skatuli. Registracné cislo: EU/1/17/1188/001.
Datum poslednej revizie SPC: 01/2022. Driitel'rozhod-
nutia o registracii: Biogen Netherlands B.V, Prins Mauritslaan
13, 1171 LP Badhoevedorp, Holandsko. Vijdaj lieku je viazany na
lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Podrobné infor-
mécie 0 tomto lieku st dostupné na internetovej strénke Europ-
skej agentdry pre lieky: http://www.ema.europa.eu. Kontakt
v SR: Biogen Slovakia s.r.o, Einsteinova 24, 85101 Bratislava.
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